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SS (54) Title: METHOD AND DEVICE FOR INSERTING IMPLANTS INTO HUMAN ORGANS 

H (54) Bezeichnung: VERFAHREN UND VORRICHTUNG ZUM EUNSETZEN VON IMPLANTATEN IN MENSCHLICHE OR- 
= GANE 

— (57) Abstract: The invention relates to a method for inserting implants into human organs, especially for implanting biological 
and artificial heart valves. According to the inventive method, the implant is firstly provided with an adapter element, a receiving 
element that is matched to the adapter element is then sutured to the receiver organ and, finally, the adapter element is attached to 
the receiver element The receiver element and adapter element are ring-shaped and provided with threads that are matched to one 
5 another. They are interconnected by turning via a self-locking bayonet lock. Before attaching to the receiver element, the implant 
^ and the adapter element are coated with living cells. Both the receiving element as well as the adapter element are provided with 
^ flange-like projections which comprise construct ve elements for suturing to the receiver organ or implant 
fH 

iH (57) Zusammenfassung: Bei einem Verfahren zum Einsetzen von Implantaten in menschliche Organe, insbesondere zur Implanta- 
tion biologischer sowie kunstlicher Herzklappen, wird zunachst das Implantat mit einem Adapterelement versehen, dann wird ein auf 
das Adapterelement abgestimmtes Aumahmeelement mit dem Empfangerorgan vernaht und schlieBlich wird das Adapterelement 
^ mit dem Aumahmeelement verbunden. Aumahmeelement und Adapterelement sind ringfbrmig ausgebildet und mit aufeinander 
® abgestimmtem Gewinden versehen. Sie werden ttber eine selbsthemmende Bajonettverriegelung durch Drehen miteinander verbun- 
Q den. Vor dem Verbinden mit dem Aumahmeelement wird das Implantat zusammen mit dem Adapterelement mit lebenden Zellen 
^ beschichtet Sowohl das Aumahmeelement als auch das Adapterelement sind jeweils mit flanschartigen Ansatzen versehen, die uV 
^ rerseits konstruktive Elemente fur das Vernahen mit dem Empfangerorgan bzw. dem Implantat aufweisen. 
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Verfahren zum Einsetzen von Implantaten 
in menschliche Organe 

Die Erfindung betrifft ein Verfahren zum Einsetzen von 
Implantaten in menschliche Organe, insbesondere zum 
Einbau biologischer sowie kiinstlicher Herzklappen, 
sowie eine Vorrichtung zur Durchfuhrung eines 
derartigen Verfahrens. 

Urn die Abwehrreaktionen des menschlichen Organismus 
gegenuber implantierten Organteilen, die nicht 
korpereigen sind, zu verhindern bzw. urn diese zumindest 
auf ein Minimum zu reduzieren und urn die 
Langzeithaltbarkeit speziell biologischer Implantate zu 
prolongieren, stellt es eine bereits bekannte Mafinahme 
dar, die Oberflachen der Implantate vor dem Einpflanzen 
in den menschlichen Organismus mit lebenden Zellen zu 
beschichten. Idealerweise handelt es sich dabei urn 
korpereigene Zellen Oder diesen identische Zellen. Die 
Beschichtung der Implantate kann dabei in besonders 
vorteilhafter Weise in einer Vorrichtung erfolgen, wie 
sie in der DE-PS 198 34 396 CI beschrieben ist. 

Wichtig bei dieser Vorgehens weise ist in jedem Fall, 
daS die vitale Zellschicht der so vorbehandelten 
Organteile, bei denen es sich insbesondere urn 
biologische sowie kiinstliche Herzklappen handelt, nicht 
durch die chirurgische Implantationstechnik zerstort 
wird bzw. in moglichst kurzer Operationszeit nach der 
erfolgten Beschichtung in. den menschlichen Korper, in 
diesem Fall in das Empf angerherz,.. implantiert werden, 



WO 01/21111 $ PCT/DE00/03310 

- 2 - 

damit die aufgebrachten Zellen nicht bereits vor der 
erfolgreichen Beendigung der Transplantation 
abzusterben beginnen. 

Aufgabe der Erfindung ist es, ein Verfahren der 
eingangs genannten Art so auszubilden, daS 
sichergestellt ist, da£ kunstliche oder biologische 
Organteile, insbesondere solche, die vor der 
Implantation einer Zellbeschichtung unterzogen werden, 
moglichst irritationsf rei und in kurzer Zeit in das 
Empfangerorgan eingesetzt werden konnen, Weiterhin ist 
es Aufgabe der Erfindung, eine Vorrichtung zur 
Durchfuhrung eines . derartigen Verfahrens 

bereitzustellen . 

Die Erfindung lost die erste Aufgabe durch ein 
Verfahren, bei dem das Implantat mit einem 
Adapt erelement versehen wird, ein auf das 
Adapterelement abgestimmtes Aufnahmeelement mit dem 
Empfangerorgan vernaht wird und das Adapterelement mit 
dem Aufnahmeelement verbunden wird. Die weitere Aufgabe 
wird erf indungsgemaS durch eine Vorrichtung gelost, bei 
der daE sowohl das Aufnahmeelement als auch das 
Adapterelement ringformig ausgebildet und jeweils mit 
einem f lanschartigen Ansatz versehen sind. 

In vorteilhafter Weiterbildung der Erfindung ist dabei 
vorgesehen, daS die Verbindung von Adapterelement und 
Aufnahmeelement liber einen VerschluS erfolgt, der als 
Bajonettverriegelung ausgebildet und im wesentlichen 
nur eine Drehung erfordert. Aufierdem ist dieser 
VerschluS in vorteilhafter Ausgestaltung der Erfindung 
mit selbsthemmenden Fuhrungselementen ausgestattet . 

Damit besitzt die Erfindung den Vorteil, da£ sich die 
miteinander zu verbindenden Elemente auch bei 
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pulsierendem Innendruck, wie er beim Herzen vorliegt, 
nicht selbsttatig voneinander losen kdnnen. Durch 
elastische Dichtkanten ist zugleich eine ausreichende 
Dichtigkeit nach innen und aufien gewahrieistet . 
Andererseits ist auch noch nach mehr j ahrigem Einsatz 
ein Losen der Verbindung moglich, gegebeiienf alls unter 
zuhilfenahme eines speziell angepaSten 

Demontagewerkzeuges . Dabei ist es moglich, das 
Adapterelement ebenso wie das Aufnahmeelement aus einetn 
sterilisierbaren korpervertraglichen Kunststof fmaterial 
herzustellen. Schliefilich besitzt das bei der 
erf indungsgemafien Vorrichtung vorgesehene 

Adapterelement den Vorteil, dafi es ohne Prpbleme mit 
dem zu implantierenden Organteil, vorzugsweise einer 
biologischen sowie kunstlichen Herzklappe, in der in 
der DE-PS 198 34 396 CI beschriebenen Vorrichtung mit 
lebenden Zellen beschichtet werden kann. 

Nachfolgend soli die Erfindung anhand eines in der 
Zeichnung als Prinzip dargestellten 

Ausfuhrungsbeispieles naher erlautert werden. Es 
zeigen: 

Fig. 1 eine Draufsicht auf ein Aufnahmeelement, 

Fig. 2 das Element gemaS Fig. 1 in seitlicher, 
teilweise geschnittener Darstellung, 

Fig. 3 eine vergroSerte Detaildarstellung III der 
Anordnung gemaE Fig. 2, 

Fig. 4 eine seitliche, teilweise geschnittene 
Darstellung eines Adapterelementes, 

Fig. 5 eine vergroSerte Detaildarstellung V der 
Anordnung gemafi Fig. 4 und 
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Fig. 6 eine vergro&erte Detaildarstellung des Gewindes 
in der zusammengeschraubten Position. 

Das in den Figuren 1 bis 3 dargestellte Aufnahmeelement 
1 besteht im wesentlichen aus einem mit einem 
f lanschartigen Ansatz 2 versehenen Ring, der auf seiner 
AuSenflache ein Gewinde 3 besitzt. Bei dem hier 
dargestellten Ausfiihrungsbeispiel, bei dem das 
Aufnahmeelement 1 zur Implantation einer kunstlichen 
Herzklappe dient, weist dieser Ring bei einem 
AuSendurchmesser von 29 Millimetern und einer Breite 
von etwa 3 Millimetern ein Vierf ach-Spitzgewinde mit 
einer Steigung von 8 Millimetern bei einer Stegbreite 
von 1 Millimeter auf. Die Steghohe betragt bei dem hier 
dargestellten Ausfuhrungsbeispiel 0,5 Millimeter. Der 
Flansch 2 ist mit einer Reihe von Durchgangsbohrungen 4 
versehen, die im Fall des hier dargestellten 
Ausfuhrungsbeispiels einen Durchmesser von 0,4 
Millimetern aufweisen und die dem Vernahen mit dem 
Empfangerorgan, in diesem' Fall dem Empf angerherz , 
dienen. 

Das in den Figuren 4 und 5 dargestellte Adapterelement 
5. ist ebenfalls als Ring mit f lanschartigem Ansatz 6 
ausgebildet, wobei der Flansch wieder mit Bohrungen 7 
versehen ist. In seihem inneren ist das Adapterelement 
5 mit einem Innengewinde 8 versehen, dessen Abmessungen 
auf das Aufiengewinde des Aufnahmeelementes 1 abgestimmt 
sind. Beide Elemente 1 und 5 bestehen aus einem 
sterilisierbaren, korpervertraglichen Kunststoff. 

Beim Einsetzen einer kunstliche Herzklappe wird diese 
zunachst vor der eigentlichen Operation mit dem 
Adapterelement 5 verbunden, in diesem Fall vernaht, und 
zusammen mit diesem in einer hierfur speziell 
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ausgebildeten Vorrichtung auf der Oberflache mit 
lebenden Zellen beschichtet. Zu Beginn der 
Transplantationsoperation wird dann zunachst das 
Aufnahmeelement 1 in das Herz eingenaht, und im 
nachfolgenden Schritt wird die beschichtete Kombination 
aus Herzklappe und Adapterelement ' 5 in das 
Aufnahmeelement 1 eingesetzt und beide Bauteile werden 
durch Verdrehen urn etwa 30 Winkelgrad mechanisch fest 
miteinander verbunden. 
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Paten tanspru che 

1. Verfahren zum Einsetzen von Implantaten in 
menschliche Organe, insbesondere zum Einbau 
biologischer sowie kunstlicher Herzklappen, 
dadurch gekennzeichnet, da£ das Implantat mit einem 
Adapt erelement (5) versehen wird, da£ ein auf das 
Adapt erelement (5) abgestimmtes Aufnahmeelement (1) 
mit dem Empf anger organ vernaht wird und daS das 
Adapterelement (5) mit dem Aufnahmeelement (1) 
verbunden wird. 

2. Verfahren nach Anspruch l, dadurch gekennzeichnet, 
daS das Aufnahmeelement (1) und das Adapterelement 
(5) mit aufeinander abgestimmtem Gewinden (3, 8) 
versehen sind und uber eine selbsthemmende 
Bajonettverriegelung durch Drehen miteinander 
verbunden werden. 

3. Verfahren nach Anspruch 1 oder 2, dadurch 
gekennzeichnet, dafi das Implantat zusammen mit dem 
Adapterelement (5) vor dem Verbinden mit dem 
Aufnahmeelement (1) mit lebenden Zellen beschichtet 
wird. 

4.. Vorrichtung zur Durchfuhrung des Verfahrens nach 
einem der Anspruche 1 bis 3, dadurch 
gekennzeichnet, daS sowohl das Aufnahmeelement (1) 
als auch das Adapterelement (5) ringformig 
ausgebildet und jeweils mit einem f lanschartigen 
Ansatz (2, 6) versehen sind. 
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Vorrichtung nach Anspruch 4, dadurch 
gekennzeichnet, daS das Aufnahmeelement (1) mit 
einem Aufiengewinde (3) versehen ist. 

Vorrichtung nach Anspruch 4 oder 5, dadurch 
gekennzeichnet, dafi das Adapt ere lement (5) mit 
einem Innengewinde (8) versehen ist. 

Vorrichtung nach einem der Anspruche 5 oder 6, 
dadurch gekennzeichnet, daS die Gewinde (3, 8) 
sowohl des Aufnahmeelementes (1) als auch des 
Adapterelementes (5) mit selbsthenimenden 
Fuhrungsteilen versehen sind. 



8. Vorrichtung nach einem der Anspruche 4 bis 7, 
dadurch gekennzeichnet, daS die Flansche (2, 6) mit 
Elementen {4, 6) fur ein Vernahen mit dem 
Empfangerorgan und dem implant at versehen sind. 
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WEiTERES siehe Mitteilung uber die Ubermittlung des internationalen 

Recherchenberichts (Formblatt PCT/ISA/220) sowie, soweit 
VORGEHEN zutreffend, nachstehender Punkt 5 


Internationales Aktenzeichen 
PCT/DE 00/03310 


Internationales Anmeldedatum 
(Tag/Monat/Jahr) 

22/09/2000 


(Fruhestes) Prior itatsdatum (Tag/Monat/Jahr) 

23/09/1999 


Anmelder 
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Dieser Internationale Recherchenbericht wurde von der Internationalen Recherchenbehorde erstellt und wird dem Anmelder gemaB 
Artikel 18 iibermittelt. Eine Kopie wird dem Internationalen Buro ubermittelt. 

Dieser Internationale Recherchenbericht umfaGt insgesamt _3 Blatter. 

PH Daruber hinaus liegt ihm jeweils eine Kopie der in diesem Bericht genannten Unterlagen zum Stand der Technik bei. 



1 . Grundlage des Berichts 

a. Hinsichtlich der Sprache ist die internationale Recherche auf der Grundlage der internationalen Anmeldung in der Sprache 
durchgefuhrt worden, in der sie eingereicht wurde, sofern unter diesem Punkt nichts anderes angegeben ist. 

|P] Die internationale Recherche ist auf der Grundlage einer bei der Behorde eingereichten Ubersetzung der internationalen 
Anmeldung (Regel 23.1 b)) durchgefuhrt worden. 

b. Hinsichtlich der in der internationalen Anmeldung offenbarten Nucleotide und/oder Aminosauresequenz ist die internationale 
Recherche auf der Grundlage des Sequenzprotokolls durchgefuhrt worden, das 

I 1 in der internationalen Anmeldung in Schriflicher Form enthalten ist. 

| J zusammen mit der internationalen Anmeldung in computerlesbarer Form eingereicht worden ist. 

["I bei der Behorde nachtraglich in schriftlicher Form eingereicht worden ist. 

I | bei der Behorde nachtraglich in computerlesbarer Form eingereicht worden ist. 

I | Die Erklarung, daB das nachtraglich eingereichte schriftliche Sequenzprotokoll nicht uber den Offenbarungsgehalt der 
internationalen Anmeldung im Anmeldezeitpunkt hinausgeht, wurde vorgelegt. 

|_J Die Erklarung, daB die in computerlesbarer Form erfaBten Informationen dem schriftlichen Sequenzprotokoll entsprechen, 
wurde vorgelegt. 

2. [X] Bestimmte Anspruche haben sich als nicht recherchierbar erwiesen (siehe Feld I). 

3. Q Mangelnde Einheitlichkeit der Erfindung (siehe Feld II). 

4. Hinsichtlich der Bezeichnung der Erfindung 

| | wird der vom Anmelder eingereichte Wortlaut genehmigt. 
[X] wurde der Wortlaut von der Behdrde wie folgt festgesetzt: 
VERFAHREN UND VORRI CHTUNG ZUM EINSETZEN VON IMPLANTATEN IN MENSCHLICHE ORGANE 



5. Hinsichtlich der Zusammenfassung 

|y| wird der vom Anmelder eingereichte Wortlaut genehmigt. 

— wurde der Wortlaut nach Regel 38.2b) in der in Feld III angegebenen Fassung von der Behorde festgesetzt. Der 
| | Anmelder kann der BehCrde innerhalb eines Monats nach dem Datum der Absendung dieses internationalen 
Recherchenberichts eine Stellungnahme vorlegen. 

6. Folgende Abbildung der Zeichnungen ist mit der Zusammenfassung zu veraffentlichen: Abb. Nr. 



[ | wie vom Anmelder vorgeschlagen [X] keinederAbb. 

| | weil der Anmelder selbst keine Abbildung vorgeschlagen hat. 
I | weil diese Abbildung die Erfindung besser kennzeichnet. 
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INTERNATIONAL PRELIMINARY EXAMINATION REPORT 



International application No. 

PCT/DE00/03310 



I. Basis of the report 



1. With regard to the elements of the international application:* 
| | the international application as originally filed 

P^l the description: 

pages 1-5 

pages 

pages 



, as originally filed 
, filed with the demand 



, filed with the letter of 



the claims: 

pages 

pages 

pages 

pages 



1-8 



, as originally filed 

, as amended (together with any statement under Article 19 

, filed with the demand 



_, filed with the letter of 



the drawings: 

pages 

pages 



1/2-2/2 



, as originally filed 
, filed with the demand 



_ , filed with the letter of 



i ~| the sequence listing part of the description: 

pages 

pages 

pages 



, as originally filed 

_, filed with the demand 



filed with the letter of 



2. With regard to the language, all the elements marked above were available or furnished to this Authority in the language in which 
the international application was filed, unless otherwise indicated under this item. 

These elements were available or furnished to this Authority in the following language which is: 

1 1 the language of a translation furnished for the purposes of international search (under Rule 23. 1(b)). 
I I the language of publication of the international application (under Rule 48.3(b)). 

I I the language of the translation furnished for the purposes of international preliminary examination (under Rule 55.2 and/ 
or 55.3). 

3. With regard to any nucleotide and/or amino acid sequence disclosed in the international application, the international 
preliminary examina tion was carried out on the basis of the sequence listing: 

1 I contained in the international application in written form. 

I I filed together with the international application in computer readable form. 

I I furnished subsequently to this Authority in written form. 

I I furnished subsequently to this Authority in computer readable form. 

I I The statement that the subsequently furnished written sequence listing does not go beyond the disclosure in the 
international application as filed has been furnished. 

The statement that the information recorded in computer readable form is identical to the written sequence listing has 
been furnished. 



4. 



□ 
□ 



The amendments have resulted in the cancellation of: 

| ] the description, pages 

I I the claims, Nos. 

I I the drawings, sheets/fig 



5 | | This report has been established as if (some of) the amendments had not been made, since they have been considered to go 
' — ' beyond the disclosure as filed, as indicated in the Supplemental Box (Rule 70.2(c)).** 

* Replacement sheets which have been furnished to the receiving Office in response to an invitation under Article 14 are referred to 
in this report as "originally filed" and are not annexed to this report since they do not contain amendments (Rule 70. J 6 
and 70.17). 

** Any replacement sheet containing such amendments must be referred to under item 1 and annexed to this report. 
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III. Non-establishment of opinion with regard to novelty, inventive step and industrial applicability 



1. The questions whether the claimed invention appears to be novel, to involve an inventive step (to be non obvious), or to be 
industrially applicable have not been examined in respect of: 

I I the entire international application. 

^ claims Nos. L2 

because: 

□ the said international application, or the said claims Nos. . 
relate to the following subject matter which does not require an international preliminary examination (specify): 



□ the description, claims or drawings (indicate particular elements below) or said claims Nos. 
are so unclear that no meaningful opinion could be formed (specify): 



□ the claims, or said claims Nos. are so inadequately supported 
by the description that no meaningful opinion could be formed. 

no international search report has been established for said claims Nos. . 



2. A meaningful international preliminary examination cannot be carried out due to the failure of the nucleotide and/or amino acid 
sequence listing to comply with the standard provided for in Annex C of the Administrative Instructions: 



| ] the written form has not been furnished or does not comply with the standard. 

I J the computer readable form has not been furnished or does not comply with the standard. 



Form PCT/IPEA/409 (Box III) (July 1998) 



(■Bernational application No. 
INTERNATIONAL PRELIMINARY EXAMINATION REPORT 7pcT/DE 00/03310 



Supplemental Box 

(To be used when the space in any of the preceding boxes is not sufficient) 



Continuation of: 1 1 1 . 1 



No search report has been established for the subject 
matter of Claims 1-3 since, in the examiner's opinion, 
the exclusion criteria according to PCT Rule 39.1 (iv) 
apply to the subject matter of these claims. The present 
examining authority agrees with the examiner since Claim 
1 relates to a surgical method and contains the step u ... a 
[...] receiving element is sutured to the receiving 
organ../', which only a surgeon could carry out. 
Therefore, this process represents a surgical method for 
which, according to PCT Rule 39.1(iv), a search report 
need not be established and on which, according to PCT 
Rule 67.1(iv), no international preliminary examination 
need be carried out . 
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V. Reasoned statement under Article 35(2) with regard to novelty, inventive step or industrial applicability; 
citations and explanations supporting such statement 



Statement 
Novelty (N) 

Inventive step (IS) 
Industrial applicability (IA) 



Claims 
Claims 

Claims 
Claims 

Claims 
Claims 



5-8 



4-8 



4-8 



YES 
NO 
YES 
NO 

YES 
NO 



Citations and explanations 
1. 



The following document is referred to: 
Dl: WO-A-99/33414 



2. The subject matter of Claim 4 does not meet the 

requirements of PCT Article 33(2) because it is not 
novel. The reasons are as follows: 

Dl shows (see Dl, page 10, line 9 - page 11, line 27 
and Figures 1-5) a device comprising an annular 
receiving element (21) and an annular adapter 
element (10) , each of which is provided with a 
flange-like projection ((12); see Figure 3A) . 



The subject matter of Claim 4 is therefore not novel 
(PCT Article 33 (2) ) . 



3 . The dependent claims contain no further features 

which could contribute novelty and inventive step to 
the subject matter of the claim upon which they are 
dependent. All the claimed features represent only 
minor structural modifications which a person 
skilled in the art could carry out without thereby 
being inventive. Therefore, the subject matter of 
Claims 5-8 does not involve an inventive step and 



Form PCT/IPEA/409 (Box V) (January 1 994) 



• # 

PRELIMINARY EXAMINATION REPORT I pc 



htemational application No. 

H^TERN'ATKiNAL preliminary examination REPORT ^Tp CT / DE 00/03310 



the requirements of PCT Article 33(3) are not met, 
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VERTRAG UBER11IE INTERNATIONALE ZUSAMM EN ARBEIT AUF DEM 
(PGEBIET DES PATENTWE^HS 



PCT ^ 29 oct 

INTERNATIONALER VORLAUFIGER PRUFUNGSBERl _ 

(Artikel 36 und Regel 70 PCT) A £ 



Aktenzeichen des Anmelders Oder Anwalts 
P.6713PCT 


siehe Mitteilung uber die Ubersendung des intemationalen 
WEITERES VORGEHEN vorlaufigen Prufungsberichts (Formblatt PCT/IPEA/416) 


Internationales Aktenzeichen 
PCT/DEOO/0331 0 


Internationales Ar\me\6e6atum(Tag/Monat/Jahr) 
22/09/2000 


Prioritatsdatum (Tag/Monat/Tag) 
23/09/1999 



Internationale Patentklassifikation (IPK) Oder nationale Klassifikation und IPK 
A61F2/24 



Anmelder 

CO.DONAG et al. 



1 . Dieser Internationale vorlauf ige Prufungsbericht wurde von der mit der intemationalen vorlaufigen Prufung beauftragten 
Behorde erstellt und wird dem Anmelder gemaB Artikel 36 ubermittelt. 



2. Dieser BERICHT umfaBt insgesamt 5 Blatter einschlieBlich dieses Deckblatts. 



□ AuBerdem liegen dem Bericht ANLAGEN bei; dabei handelt es sich urn Blatter mit Beschreibungen, Anspruchen 
und/oder Zeichnungen, die geandert wurden und diesem Bericht zugrunde liegen, und/oder Blatter mit vor dieser 
Behorde vorgenommenen Berichtigungen (siehe Regel 70.16 und Abschnitt 607 der Verwaltungsrichtlinien zum PCT). 



Diese Anlagen umfassen insgesamt Blatter. 



3. Dieser Bericht enthalt Angaben zu folgenden Punkten: 

I H Grundlage des Berichts 

II □ Prioritat 

III IS Keine Erstellung eines Gutachtens uber Neuheit, erfinderische Tatigkeit und gewerbliche Anwendbarkeit 

IV □ Mangelnde Einheitlichkeit der Erfindung 

V E9 Begrundete Feststellung nach Artikel 35(2) hinsichtlich der Neuheit, der erfinderischen Tatigkeit und der 

gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stutzung dieser Feststellung 

VI □ Bestimmte angefuhrte Unterlagen 

VII □ Bestimmte Mangel der intemationalen Anmeldung 

VIII □ Bestimmte Bemerkungen zur intemationalen Anmeldung 



Datum der Einreichung des Antrags 
29/03/2001 


Datum der Fertigstellung dieses Berichts 
25.10.2001 


Name und Postanschrift der mit der intemationalen vorlaufigen 
Prufung beauftragten Behorde: 

Europaisches Patentamt 
/«)) D-80298 Munchen 
9Sr Tel. +49 89 2399 - 0 Tx: 523656 epmu d 
Fax: +49 89 2399 - 4465 


Bevollmachtigter Bediensteter 

Hooper, M I ^ J 

Tel. Nr. +49 89 2399 7438 
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INTERNATIONALER V< 
PRUFUNGSBERICHT 




UFIGER 




Internationales Aktenzeichen PCT/DE00/0331 0 



!. Grundlage des Berichts 

1 . Hinsichtlich der Bestandteile der internationalen Anmeldung {Ersatzblatter, die dem Anmeldeamt auf eine 
Aufforderung nach Artikel 14 hin vorgelegt warden, gelten im Rahmen dieses Berichts als "ursprunglich 
eingereicht" und sind ihm nicht beigefugt, weil sie keine Anderungen enthalten (Regeln 70. 16 und 70. 17)): 
Beschreibung, Seiten: 

1-5 ursprungliche Fassung 



Patentanspriiche, Nr.: 

1-8 ursprungliche Fassung 



Zeichnungen, Blatter: 

1/2-2/2 ursprungliche Fassung 



2. Hinsichtlich der Sprache: Alle vorstehend genannten Bestandteile standen der Behorde in der Sprache, in der 
die Internationale Anmeldung eingereicht worden ist, zur Verfugung Oder wurden in dieser eingereicht, sofern 
unter diesem Punkt nichts anderes angegeben ist. 

Die Bestandteile standen der Behorde in der Sprache: zur Verfugung bzw. wurden in dieser Sprache 
eingereicht; dabei handelt es sich urn 

□ die Sprache der Ubersetzung, die fur die Zwecke der internationalen Recherche eingereicht worden ist (nach 
Regel 23.1(b)). 

□ die Veroffentlichungssprache der internationalen Anmeldung (nach Regel 48.3(b)). 

□ die Sprache der Ubersetzung, die fur die Zwecke der internationalen vorlaufigen Prufung eingereicht worden 
ist (nach Regel 55.2 und/oder 55.3). 

3. Hinsichtlich der in der internationalen Anmeldung offenbarten Nucleotid- und/oder Aminosauresequenz ist die 
internationale vorlaufige Prufung auf der Grundlage des Sequenzprotokolls durchgefuhrt worden, das: 

□ in der internationalen Anmeldung in schriftlicher Form enthalten ist. 

□ zusammen mit der internationalen Anmeldung in computerlesbarer Form eingereicht worden ist. 

□ bei der Behorde nachtraglich in schriftlicher Form eingereicht worden ist. 

□ bei der Behorde nachtraglich in computerlesbarer Form eingereicht worden ist. 

□ Die Erklarung, daB das nachtraglich eingereichte schriftliche Sequenzprotokoll nicht uber den 
Offenbarungsgehalt der internationalen Anmeldung im Anmeldezeitpunkt hinausgeht, wurde vorgelegt. 

□ Die Erklarung, daB die in computerlesbarer Form erfassten Informationen dem schriftlichen 
Sequenzprotokoll entsprechen, wurde vorgelegt. 

4. Aufgrund der Anderungen sind folgende Unterlagen fortgefallen: 
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Internationales Aktenzeichen PCT/DE00/0331 0 



□ Beschreibung, Seiten: 

□ Anspruche, Nr.: 

□ Zeichnungen, Blatt: 

5. □ Dieser Bericht ist ohne Berucksichtigung (von einigen) der Anderungen erstellt worden, da diese aus den 

angegebenen Grunden nach Auffassung der Behdrde uber den Offenbarungsgehalt in der ursprunglich 
eingereichten Fassung hinausgehen (Regel 70.2(c)). 

(Auf Ersatzblatter, die solche Anderungen enthalten, ist unter Punkt 1 hinzuweisen;sie sind diesem Bericht 
beizufugen). 

6. Etwaige zusatzliche Bemerkungen: 

III. Keine Erstellung eines Gutachtens uber Neuhelt, erf inderische Tatigkeit und gewerbliche Anwendbarkeit 

1 . Folgende Telle der Anmeldung wurden nicht daraufhin gepruft, ob die beanspruchte Erfindung als neu, auf 
erfinderischer Tatigkeit beruhend (nicht offensichtlich) und gewerblich anwendbar anzusehen ist: 

□ die gesamte internationale Anmeldung. 
H Anspruche Nr. 1 -3. 

Begrundung: 

□ Die gesamte internationale Anmeldung, bzw. die obengenannten Anspruche Nr. beziehen sich auf den 
nachstehenden Gegenstand, fur den keine internationale vorlaufige Prufung durchgefuhrt werden braucht 
(genaue Angaben): 

□ Die Beschreibung, die Anspruche oder die Zeichnungen (machen Sie hierzu nachstehend genaue Angaben) 
Oder die obengenannten Anspruche Nr. sind so unklar, daB kein sinnvolles Gutachten erstellt werden 
konnte (genaue Angaben): 

□ Die Anspruche bzw. die obengenannten Anspruche Nr. sind so unzureichend durch die Beschreibung 
gestutzt, daB kein sinnvolles Gutachten erstellt werden konnte. 

EJ Fur die obengenannten Anspruche Nr. 1 -3 wurde kein international Recherchenbericht erstellt. 

2. Eine sinnvolle internationale vorlaufige Prufung kann nicht durchgefuhrt werden, weil das Protokoll der Nukleotid- 
und/oder Aminosauresequenzen nicht dem in Anlage C der Verwaltungsvorschriften vorgeschriebenen Standard 
entspricht: 

□ Die schriftliche Form wurde nicht eingereicht bzw. entspricht nicht dem Standard. 

□ Die computerlesbare Form wurde nicht eingereicht bzw. entspricht nicht dem Standard. 
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V. Begrundete Feststellung nach Artikel 35(2) hinsichtlich der Neuheit, der erfinderischen Tatigkeij und der 
gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlageh und Erklarungen zur Stutzung dieser Feststellung 

1. Feststellung 



Nein: Anspruche 4-8 

Gewerbliche Anwendbarkeit (GA) Ja: Anspruche 4-8 

Nein: Anspruche 



2. Unterlagen und Erklarungen 
siehe Beiblatt 



Neuheit (N) 



Ja: Anspruche 5-8 
Nein: Anspruche 4 



Erfinderische Tatigkeit (ET) 



Ja: Anspruche 
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LAUFIGER Internationales AktMeii 



INTERNATIONALER TORLAUFIGER Internationales AktWeichen PCT/DE00/0331 0 
PRUFUNGSBERICHT - BEIBLATT 



Bezualich Punkt III 

Fur den Gegenstand der Anspruche 1-3 wurde kein Recherchenbericht erstellt, da 
der Gegenstand dieser Anspruche nach Auffassung des Recherchenprufers unter 
die AusschluBkriterien nach Regel 39.1 (iv) PCT fallt. Diese Prufungsbehorde 
stimmt dem Recherchenprufer in dieser Hinsicht zu, da sich Anspruch 1 auf eine 
chirurgische Methode bezieht und den Schritt "... ein [...] Aufnahmeelement mit 
dem Empfangerorgan vernaht wird ..." enthalt, was nur von einen Chirurgen 
durchgefiihrt werden kann. Daher ist dieses Verfahren eine chirurgische Methode, 
fur die nach Regel 39.1(iv) PCT kein Recherchenbericht erstellt werden muB, und 
fur die nach Regel 67.1 (iv) PCT keine vorlaufige Prufung durchgefuhrt werden 
mu(3. 



Bezuqlich Punkt V 

1 . Es wird auf das folgende Dokument Bezug genommen: 
D1: WO-A-99/33414 



2. Der Gegenstand des Anspruchs 4 erfullt nicht die Erfordernisse des Artikels 33(2) 
PCT, da er nicht neu ist. Die Grunde dafur sind die folgenden: 

Dokument D1 zeigt (siehe D1 , Seite 10, Zeile 9 - Seite 1 1 , Zeile 27 und Fig. 1-5) 
eine Vorrichtung bei der sowohl ein Aufnahmeelement (21) als auch ein 
Adapterelement (10) ringformig ausgebildet und jeweils mit einem flanschartigen 
Ansatz (12 und siehe Fig. 3A) versehen sind. 



Der Gegenstand des Anspruchs 4 ist daher nicht neu, Artikel 33(2) PCT. 

3. Die abhangigen Anspruche beinhalten keine weiteren Merkmale, durch die der 
Gegenstand des Anspruchs, von dem sie abhangig sind, neu und erfinderisch 
wird. Alle beanspruchten Merkmale sind lediglich kleine, bauliche Veranderungen, 
die ein Fachmann ohne erfinderisches Zutun bewerkstelligen kann. Daher 
beinhaltet der Gegenstand der Anspruche 5-8 keinerlei erfinderische Tatigkeit, 
und die Erfordernisse des Artikels 33(3) PCT sind nicht erfullt. 
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